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./.  Vedlagt fremsendes til udvalgets orientering grundnotat om udkast til Kommissionens gennemforelses-
forordning xx/xx af dd.mm.2017 om ikke-fornyelse af godkendelsen af aktivstoffet bifenazat jf. Europa-
Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1107/2009 om markedsforing af plantebeskyttelsesmidler, og
om @ndring af bilaget til Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011, komitésag.

Forslaget forventes sat til afstemning i Den Stdende Komité for Planter, Dyr, Fedevarer og Foder den 21.-22.
marts 2018.

Forslaget om ikke fornyet godkendelse af bifenazat pavirker beskyttelsesniveauet i Danmark positivt.
Ved den fornyede vurdering i EU er der kommet nye oplysninger, s& der ikke laengere kan pévises sikker

anvendelse af stoffet. Regeringen agter derfor at stemme for Kommissionens forslag om ikke at forny
godkendelsen af bifenazat.
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GRUNDNOTAT TIL FOLKETINGET EUROPAUDVALG

om udkast til Kommissionens gennemforelsesforordning xx/xx af dd.mm.2017
om ikke-fornyelse af godkendelsen af aktivstoffet bifenazat jf. Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1107/2009 om markedsforing af
plantebeskyttelsesmidler, og om s&ndring af bilaget til Kommissionens
gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011 (komitesag)

KOM-dokument foreligger ikke

Resumé

Kommissionen foreslar, at aktivstoffet bifenazat ikke gives fornyet godkendelse i henhold til
forordning 1107/2009 om plantebeskyttelsesmidler. Hvis forslaget bliver vedtaget, vil det betyde, at
stoffet slettes fra bilag til Kommissionens forordning nr. 540/2011 af 25. maj 2011 om gennemforelse
af Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1107/2009 for sa vidt angar listen over
godkendte aktivstoffer, og at stoffet ikke ma indgd i godkendte midler i Danmark. Der er ingen
okonomiske eller administrative konsekvenser for regioner eller kommuner. Der er marginale
administrative konsekvenser for staten, da de danske godkendelser af midler med bifenazat vil skulle
trackkes tilbage. Forslaget kan potentielt have vaesentlige skonomiske konsekvenser for erhveruvslivet.
Forslaget forventes sat til afstemning i Den Stdende Komité for Planter, Dyr, Fedevarer og Foder
den 21.-22. marts 2018. Regeringen mener ikke, at der kan vises sikker anvendelse for bifenazat ved
de EU ansegte anvendelser. Forslaget om ikke fornyet godkendelse af bifenazat pdvirker
beskyttelsesniveauet i Danmark positivt. Ved den fornyede vurdering i EU er der kommet nye
oplysninger, s der ikke lengere kan pdvises sikker anvendelse af stoffet. Regeringen agter derfor at
stemme for Kommissionens forslag om ikke at forny godkendelsen af bifenazat.

Baggrund

Forelgbigt forslag til Kommissionsforordning udkast til Kommissionens gennemfgrelsesforordning
xx/xx af dd.mm.2017 om ikke-fornyelse af godkendelsen af aktivstoffet bifenazat jf. Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1107/2009 om markedsfering af plantebeskyttelsesmidler,
og om @&ndring af bilaget til Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011 forventes
fremsendt til medlemsstaterne.

Forslaget har hjemmel i forordning 1107/2009 om plantebeskyttelsesmidler isar artikel 14, og 20, som
fastlaeegger, at godkendelsen af aktivstoffer skal fornyes iht. forordningen, og at Kommissionen skal



foresla enten en fornyet godkendelse eller en ikke fornyet godkendelse af et aktivstof, nér re-
vurderingen af dette er foretaget.

Forslaget behandles i en undersogelsesprocedure i Den Stdende Komité for Planter, Dyr, Fadevarer og
Foder. Afgiver Komitéen en positiv udtalelse med kvalificeret flertal, vedtager Kommissionen
forslaget. Afgiver Komitéen en negativ udtalelse med kvalificeret flertal, vedtager Kommissionen ikke
forslaget, idet Kommissionen inden for to maneder kan foreleegge Komitéen &ndrede forslag eller
indenfor en maned kan forelaegge forslaget for appeludvalget. Afgives der ikke nogen udtalelse med
kvalificeret flertal, kan Kommissionen indenfor to méneder forelaegge komitéen et aendrede forslag
eller indenfor en méned forelaegge forslaget for appeludvalget. Afgiver appeludvalget med kvalificeret
flertal en negativ udtalelse om forslaget, kan Kommissionen ikke vedtage forslaget. Afgiver
appeludvalget med kvalificeret flertal en positiv udtalelse, vedtager Kommissionen forslaget. Afgiver
appeludvalget ikke nogen udtalelse med kvalificeret flertal kan Kommissionen pa egen hand vedtage
forslaget.

Forslaget forventes sat til afstemning i Den Stdende Komité for Planter, Dyr, Fadevarer og Foder den
21.-22. marts 2018.

Formal og indhold

Det forelgbige forslag drejer sig om ikke-fornyet godkendelse af aktivstoffet bifenazat i henhold til
forordning om plantebeskyttelsesmidler. Aktivstoffet er blevet vurderet af en medlemsstat, og
vurderingen er derefter behandlet i mindre ekspertgrupper og endelig i arbejdsgrupper under EFSA
(Den Europaiske Fadevaresikkerheds Autoritet), hvor flere EU-landes pesticidmyndigheder har
deltaget. Disse vurderinger har resulteret i ovennaevnte forslag, der har til hovedformaél ikke at forny
godkendelsen af aktivstoffet iht. forordning 1107/2009. EFSA har udarbejdet konklusionsrapport over
risikovurderingen for aktivstoffet. Rapporten er tilgaengelig pd EFSA’s hjemmeside.

Ifolge Kommissionens udkast til vurderingsrapporten, der herer til forslaget, har vurderingen af
aktivstoffet ud fra de i bilag II angivne anvendelsesomréder vist, at det ikke kan antages, at aktivstoffet
opfylder betingelserne i artikel 4 stk. 1-4 i forordning 1107/2009 for godkendelse. Det vil sige, at der er
uacceptable effekter pa sundhed og miljg.

De angivne anvendelsesomréder er:

Aktivstof Anvendelsesomrade 1 EU

Bifenazat Midemiddel til prydplanter, jordbeer, tomat, peber, melon,
aubergine, agurk, squash og vandmelon

Europa-Parlamentets udtalelser
Europa-Parlamentet skal ikke udtale sig om forslaget.

Nearhedsprincippet

Der er tale om en gennemforelsesforanstaltning til en allerede vedtaget retsakt. Det er derfor
regeringens vurdering, at det folger heraf, at forslaget er i overensstemmelse med
narhedsprincippet.

Gzldende dansk ret
Aktivstoffet bifenazat er godkendt i EU i henhold til forordning 1107/2009 om
plantebeskyttelsesmidler, som er direkte gacldende i Danmark.




Konsekvenser

Lovgivningsmaessige konsekvenser

Hvis forslaget bliver vedtaget, vil stoffet blive slettet fra bilag til Kommissionens
gennemforelsesforordning (EU) Nr. 540/2011 af 25. maj 2011 om gennemfoarelse af Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1107/2009 for sa vidt angar listen over godkendte
aktivstoffer. Denne liste er direkte geeldende i Danmark, og der vil derfor ikke vare
lovgivningsmaessige konsekvenser af forslaget. Der er godkendt plantebeskyttelsesmidler med
bifenazat i Danmark.

@konomiske konsekvenser

Forslaget har ingen vaesentlige statsfinansielle eller administrative konsekvenser for det offentlige
eller konsekvenser for EU’s budget. Der er marginale administrative konsekvenser for staten, da
godkendelse af midler indeholdende bifenazat skal traekkes tilbage. Forslaget skannes ikke at have
vaesentlige samfundsgkonomiske konsekvenser.

Forslaget om ikke fornyet godkendelse af bifenazat har erhvervsgkonomiske konsekvenser, da der i
Danmark er godkendt midler til anvendelse. I Danmark anvendes bifenazat til bekempelse af mider i
prydplanter i vaeksthus og pa friland, samt til midebekempelse i jordbaer, agurk og tomat i vaeksthus
og pa friland.

Aarhus Universitet AGRO, har vurderet de gkonomiske konsekvenser af en ikke-fornyet godkendelse
af bifenazat. For de gkonomisk vasentlige afgrader findes der i dag alternative midler til bifenazat. De
gkonomiske konsekvenser af en ikke-fornyet godkendelse af bifenazat er saledes pé kort sigt meget
begrensede.

En ikke-fornyet godkendelse af bifenazat vil dog medfere, at der kun vil vaere bekeempelsesmidler i én
resistensklasse til rddighed ved bekempelse af spindemider i prydplanter. Det er AGRO’s vurdering, at
risikoen for resistensudvikling derved ages, hvorved der pé laengere sigt kan vaere markant storre
udbyttetab. Hvis spindemider udvikler resistens overfor gvrige godkendte bekaempelsesmidler, er det
AGRO’s vurdering, baseret pa skan fra erhvervet, at et realistisk skon for udbyttetabet vil veere 15 %.

For jordbaer vurderes det ligeledes, at der pa kort sigt ikke vil vaere betydelige omkostninger forbundet
med en ikke-fornyet godkendelse af bifenazat. P4 leengere sigt er der dog gget risiko for
resistensdannelse. Hvis der dannes resistens skennes det, at det vil medfere et udbyttetab pa 15 % for
jordbeer dyrket i drivhus eller i tunneller.

Gartnerierne kan til en vis grad forebygge angreb af spindemider ved at holde god hygiejne i
vaksthuse, anvendelse af sundt plantemateriale samt regelmassig brug af biologiske bekeempelse med
nyttedyr. Dette kan nedsztte brugen af pesticider og minimere tabet ved angreb.

Det vurderes ikke, at en ikke-fornyet godkendeles af bifenazat vil have betydelige gkonomiske
konsekvenser for andre afgrader.

Omsetning @konomiske @konomiske
konsekvenser pa kortsigt | konsekvenser, hvis der pa
laengere sigt dannes
resistens (15 %

udbyttetab)
Prydplanter 2.800 mio. kr. | Ubetydelige 420 mio. kr.
Jordbeer (i tunnel og 38 mio. kr. Ubetydelige 6 mio. kr.

vacksthus)




Vurderingen af de skonomiske konsekvenser ved en evt. dannelse af resistens er baseret pa sken, og
séledes forbundet med betydelig usikkerhed. Som det fremgar af ovenstiende vil selv en mindre
stigning i risikoen for resistensdannelse vare forbundet med betydelige erhvervsgkonomiske
konsekvenser.

De anfarte vurderinger for de enkelte afgrader er en worst case vurdering. Safremt Kommissionens
forslag vedtages, kan erhvervet efterfalgende sege om national dispensation til brug af bifenazat i visse
situationer, hvis dispensationsbetingelserne er opfyldt. Det er derfor ikke muligt at estimere det
konkrete omfang af de erhvervsgkonomiske konsekvenser, da det konkrete omfang vil bero pé
eventuelle dispensationer, og deraf mindre tab. Yderligere kan det ikke udelukkes, at der pa et senere
tidspunkt vil blive godkendt andre aktivstoffer, som kan bruges som alternativer.

Beskyttelsesniveauet og andre konsekvenser

Forslaget om ikke godkendelse af bifenazat pavirker beskyttelsesniveauet i Danmark positivt. Ved den
fornyede vurdering i EU er der kommet nye oplysninger, sa der ikke leengere kan pavises sikker
anvendelse af stoffet.

EU-vurderingen har vist, at stoffet ikke er akut giftigt ved indtagelse, hudoptagelse eller indanding.
Stoffet er heller ikke hud- eller gjenirriterende, men det er fundet at vaere allergifremkaldende.
Bifenazat skader ikke arveanlaeggene, forplantningen eller fostre, og er ikke fundet at vaere
kreeftfremkaldende. Stoffet er ikke hormonforstyrrende i henhold til de midlertidige kriterier, men der
mangler data til endeligt at bekrefte, at stoffet ikke har denne egenskab. Der er forslaet en
Klassificering som ”"Kan forarsage organskader ved leengerevarende eller gentagen eksponering” pa
grund af forandringer i leveren og forandringer i blodets sammensaetning. Der er ikke vist sikker
anvendelse for sprgjtefarere, der sprejter jordbeer og for arbejdstagere, der handterer
prydplanterudenders og alle indenders anvendelser, selvom der bruges personlige vernemidler. Der
er endvidere ikke vist sikker anvendelse for beboere, da eksponeringen overskrider gransen for
skadelige effekter. Endvidere kan der ikke laves en risikovurdering for forbrugere, fordi der mangler
data for flere nedbrydningsprodukter i fadevarer. Derfor vurderes det, at der ikke er vist sikker
anvendelse for s vidt angar menneskers sundhed.

EU-vurderingen har vist, at bifenazat bliver omsat hurtigt i miljoet, og grundvandsmodelleringen
viser, at der ikke kan forventes udvaskning til grundvand. Bifenazat er meget giftigt overfor
vandlevende organismer og felgende miljoklassificering er foreslaet: H410 "Meget giftig med
langvarige virkninger for vandlevende organismer”. Datamaterialet anses ikke som fyldestgarende til
at udelukke at bifenazat kan veere hormonforstyrrende, og der er stillet krav om yderligere data for at
afgore dette. Risikovurderingen har ikke vist, at der er sikker anvendelse af bifenazat for fugle,
pattedyr, bier og insekter ved udenders anvendelse. Derfor vurderes det, at der ikke er vist sikker
anvendelse for s vidt angar miljg.

Horing
Sagen har veret i skriftlig hering i EU-miljgspecialudvalget.

Dansk Gartneri er imod forslaget om ikke at forny godkendelsen af bifenazat, da det kan give store
problemer med at bekempe spindemider i flere afgrader/kulturer. Dansk Gartneri argumenterer for,
at midlet Floramite 240 SC (med aktivstoffet bifenazat) er afgerende i forhold til bekaempelse af
spindemider. Dansk Gartneri finder det endvidere ufarligt for bier og nyttedyr, og det er derfor en
vigtig komponent i IPM (integreret pesticid management) strategier.

Landbrug & Fedevarer fremforer, at bifenazat er vigtigt i forhold til bekeempelse af spindemider, og at
et forbud vil pavirke produktionen af jordbaer og hindbzr negativt pa grund af manglende alternativer.




Generelle forventninger til andre landes holdninger

Man er fra dansk side ikke bekendt med officielle tilkendegivelser om forslaget i andre
medlemsstater. Pa baggrund af tidligere afstemninger om lignende forslag er det usikkert, om der vil
veere kvalificeret flertal for forslaget blandt medlemsstaterne.

Regeringens generelle holdning

Det vurderes, at der ikke er vist sikker anvendelse for si vidt angir menneskers sundhed og milja.
Regeringen agter pa den baggrund at stette Kommissionens forslag om ikke at forny godkendelsen af
bifenazat.

Tidligere forelaeggelser for Folketingets Europaudvalg
Sagen har ikke tidligere vaeret forelagt Folketingets Europaudvalg.
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